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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV O PRIPRAVKU

Glucose Fresenius Kabi 5% infuzni roztok

Glucose Fresenius Kabi 10% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Glucose Fresenius Kabi 5%
1000 ml roztoku obsahuje glucosum 50 g (jako glucosum monohydricum 55 g).

Glucose Fresenius Kabi 10%
1000 ml roztoku obsahuje glucosum 100 g (jako glucosum monohydricum 110 g).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry bezbarvy roztok

Glucose Fresenius Kabi 5%

pH 3,5-6,5

teoreticka osmolarita 278 mosmol/l
energeticka hodnota 200 kcal/l = 840 kJ/1
Glucose Fresenius Kabi 10%

pH 3,5-6,5

teoreticka osmolarita 556 mosmol/l
energeticka hodnota 400 kcal/l = 1680 kJ/1
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence dehydratace, nadmérného bilkovinného katabolismu, nedostatku jaterniho glykogenu
napt. pfi omezeném piivodu vody a potravy, pied a po chirurgickych operacich, pti pokrocilych
jaternich a ledvinnych onemocnéni, gastrointestinalnich onemocnénich.

Uprava vodniho deficitu bud’ celkového nebo, pii nadbytku soli, vzniklého v dusledku
nedostatecného ptivodu vody, nebo pii nadmérné ztrat¢ vody moci nebo perspiraci (intracelularni
dehydratace).

Profylaxe a 1écba ket6z vyvolanych podvyZivou, prijmem, zvracenim, vysokou teplotou.
Stimulace vylucovani sodiku moci v pfipadé nadmémeého podani roztoki elektrolyti obsahujicich
sodik.

4.2 Davkovani a zpisob podani
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Pfed podanim a béhem podavani pripravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladinu sérové glukozy,
sérového sodiku a dalSich elektrolytii, zejména u pacientli se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim
vazopresinu (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné
lécenych agonisty vazopresinu, a to z diivodu rizika hyponatrémie.

U fyziologicky hypotonickych tekutin je zvlasté vyznamné monitorovat sérovy sodik. Pripravek
Glucose Fresenius Kabi 5%, Glucose Fresenius Kabi 10% se miiZe po podani stat extrémné hypotonicky
z diivodu metabolizace glukézy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Davkovani

Nenafidi-li 1ékaf jinak.

Glucose Fresenius Kabi 5%: do 500 ml/hod a ne vice nez 0,4 g/hod/kg tél. hm.
Glucose Fresenius Kabi 10%: ne vice nez 0,4 g/hod/kg t€l. hm.

Maximalni denni davka:
Glucose Fresenius Kabi 5%: 40 ml/kg t€l. hm./den, coz odpovida 2 g glukdzy
Glucose Fresenius Kabi 10%: 40 ml/kg t€l. hm./den, coz odpovida 4 g glukozy

Maximalni rychlost infuze:

Glucose Fresenius Kabi 5%: 5 ml/kg tél. hm./hod, coz odpovida 0,25 g glukézy/kg tél. hm./hod.
Maximalni rychlost podani vyjadfena v kapkach je 1,7 kapek/kg té€l hm./min.

U 70 kg pacienta je maximalni rychlost cca 330 ml/hod, coz odpovida cca 100 kapkdm/min. Mnozstvi
podané glukdzy je cca 16,5 g/hod.

Glucose Fresenius Kabi 10%: 2,5 ml/kg té€l. hm./hod, coz odpovida 0,25 g glukdzy/kg té€l. hm./hod.
Maximadlni rychlost podani vyjadrena v kapkach je 0,8 kapek/kg tél. hm./min.

U 70 kg pacienta je maximalni rychlost podani 165 ml/hod, coz odpovida cca 50 kapkam/min. Mnozstvi
podané glukdzy je cca 16,5 g/ hod.

Je-li roztok glukozy pouzit jako nosny roztok, pak zvoleny objem nosného roztoku musi odpovidat
pozadovanému stupni zfedéni podavanych 1ék.

Pediatricka populace

Podle individualnich potteb.

Glucose Fresenius Kabi 10%: Nedonosenci az do 18 g/kg tél. hm./den = az do 180 ml/kg tél. hm./den.
Novorozenci az do 15 g/kg tél. hm./den = az do 150 ml/kg tél. hm./den.

Déti od 1 do 2 let az do 15 g/kg t€l. hm./den = az do 150 ml/kg t€l. hm./den.

Déti od 3 do 5 let az do 12 g/kg té€l. hm./den = az do 120 ml/kg t€l. hm./den.

Déti od 6 do 10 let az do 10 g/kg tél. hm./den = az do 100 ml/kg tél. hm./den.

Déti od 11 do 14 let az do 8 g/kg t€l. hm./den = az do 80 ml/kg t€l. hm./den.

Pro funkci nosného roztoku v pediatrii musi byt ke zfedéni 1éku vybran takovy objem, ktery nepiesahuje
uvedené davkovani.

Zpusob podavani:
Intravenézni infuze. Roztok miiZze byt podavan i periferné. Je-li pouzit jako nosny roztok, mize byt
periferni podani omezeno typem podavaného 1é¢iva. Pomald intraven6zni injekce.

4.3 Kontraindikace

Hyperhydratace.

Neurochirurgické operace se soucasnou endokranialni a endospinalni hemoragii.
Nekompenzovany diabetes mellitus.

Hypokalémie.

Acidoza.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Intraven6zni infuzni roztok 5% glukdzy je izotonicky. 10% roztok glukoézy je hypertonicky. V téle se
nicmén¢ roztoky obsahujici glukdzu mohou stat zdrojem volné vody diky rychlému aktivnimu ptenosu
glukdzy do télnich bunék. Tento stav mize vést k tézké hyponatrémii (viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicité roztoku, objemu a rychlosti infuze, pacientové klinickém stavu a jeho schopnosti
metabolizovat glukdzu, miize intravendzni podani glukdzy zptisobit poruchy elektrolytové rovnovahy,
a zejména hypoosmotickou nebo nebo hyperosmotickou hyponatrémii.

Hyponatrémie:

Pacienti s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (k némuz dochazi napft. pti akutnim onemocnéni,
bolesti, pooperacnim stresu, infekcich, popaleninach a pii onemocnéni CNS), pacienti s onemocnénim
srdce, jater a ledvin a pacienti 1é¢eni agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou zejména ohrozeni akutni
hyponatrémii po podani infuze hypotonickych roztokd.

Akutni hyponatrémie muze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku), kterd se
projevuje bolesti hlavy, nauzeou, zachvaty kieci, letargii a zvracenim. Pacienti s edémem mozku jsou
zejména ohrozeni tézkym, nevratnym a zivot ohrozujicim poskozenim mozku.

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim veéku a u pacientl se sniZzenou cerebralni compliance (napf. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

Pouzivat pouze Ciré roztoky bez viditelnych castic a v neposkozeném obalu. Pouze na jednorazové
pouziti: nepodavat nespotiebované mnozstvi. Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Glukdza pfi maximalni davce 0,4 g/hod/kg t€l. hm. je kompletné zoxidovana, ekvivalent 5% roztoku je
1000 ml kazdé 2 hodiny, 10% roztoku je 500 ml kazdé 2 hodiny. Piekroceni téchto davek se
nedoporucuje. Pfi podavani ptipravki je tfeba monitorovat sérové elektrolyty, glykémii a vodni
hospodafstvi. Elektrolyty je nutno nahradit podle pozadavku [écby.

Pted podanim jakychkoli additiv musi byt ovéfena kompatibilita. V piipad€ pouziti roztoku glukozy
jako nosného roztoku, je nutné zvolit takovy objem glukdzy, ktery odpovida potiebnému stupni
rozpousténi 1éku.

U diabetiki nutno monitorovat glukézu v krvi a moci a podle potfeby podat inzulin.

Pro nebezpeCi pseudoaglutinace nesmi byt infuze glukdézy podavany stejnou infuzni soupravou
soucasn¢, pred nebo po podani krve.

Doporucuje se nepodavat glukozu bez adekvatni elektrolytové substituce, je-li indikovano doplnéni
objemu napf. pti dehydrataci.

Specialni rizikovou populaci jsou déti, star$i osoby a dale pacienti v posttraumatickém a poopera¢nim
stavu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvysenému tcinku vazopresinu:

Nize uvedena léCiva zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez
elektrolytli a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1é¢bé i.v. roztoky (viz body 4.2,
4.4 a4.8).

e Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napt.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid,
antipsychotika, narkotika.

e [éCiva zesilujici plisobeni vazopresinu, napft.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e Analogy vazopresinu, napi.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1écivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napft. oxkarbazepin.
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Pripravek mtize zplsobit srazeni ve vodé nerozpustnych substanci.
Pred ptidanim jinych 1é¢ivych pripravku, ovéite kompatibilitu pfipravované smesi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem téchto obdobi nejsou specifické indikace a kontraindikace.

Ptipravky Glucose Fresenius Kabi 5%, Glucose Fresenius Kabi 10% je nutno podavat se zvlastni
opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu, zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z divodu
rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).

Béhem podavani pfi porodu se nedoporucuje piekrocit davku glukoézy 7 g/hod.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Podani pifipravku mtize zplsobit bolest a lokalni podrazdéni v misté vpichu, febrilie, infekci v misté
aplikace, flebitidu nebo tromboflebitidu $ifici se od mista aplikace a dale mtze dojit k paravenéznimu
podani.

Dlouhodobé podavani a rychla infuze velkych objemi mize byt pfi¢inou edému nebo hyperhydratace.
Muize se objevit hyperglykémie nebo polyurie.

Podani ptipravku mtze zptsobit iatrogenni hyponatrémii nebo akutni hyponatremickou encefalopatii,
jejichz frekvence vyskytu nejsou znamy.

latrogenni hyponatrémie miize zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt z diivodu rozvoje akutni
hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2, 4.4 a 4.5).

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Ptedavkovani mize vést k hyperosmolarité, dehydrataci, hyperglykémii, hyperglykosurii, osmotické
diuréze.

Lécba predavkovani je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: infundabilium.
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ATC skupina: BOSBAO3

Roztoky gluko6zy dodéavaji organismu vodu a energii. Glukéza je rychle metabolizovana a voda ¢astecné
rozdélena do extra a intracelularnich distribu¢nich prostord. Roztok proto rychle zavodiiuje pacienta a
dopliiuje mnozstvi vody nutné pro organismus a soucasné dopliuje do tkani ve vhodném mnozstvi
sacharidy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi infuzi glukéza nejprve pronikd do intravazalniho prostoru, odkud je potom transportovana do
prostoru intraceluldrniho. Glukéza se prostiednictvim glykolyzy metabolizuje na pyruvat resp. laktat.
Laktat mize byt castecné navracen do metabolismu gluk6zy. Za aerobnich podminek je pyruvat zcela
oxidovan na oxid uhli¢ity a vodu. Kone¢né produkty uplné oxidace glukézy jsou eliminovany plicemi
(oxid uhlicity) a ledvinami (voda). U zdravych jedinct prakticky nedochazi k eliminaci glukézy rendlni
cestou. U patologickych stavii (napt. diabetes mellitus, postoperativni, posttraumatické stavy) spojené s
hyperglykémii (koncentrace glukozy piekracuje 120 mg% (mg/100 ml) resp. 6,7 mmol/) se vSak glukoza
vylucuje ledvinami, je-li pfekrocena maximalni tubuldrni resorbce/180 mg/ml nebo 10 mmol/I.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptipravek je bezpec¢ny, a krome uvedenych udajii nejsou Zadna dalsi data uvadéna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci

hydroxid sodny (k upravé pH)

kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)

6.2 Inkompatibility

6.3 Doba pouzitelnosti

Sklenéna lahev: 4 roky

Polyetylenova lahev: 3 roky

Freeflex vaky: 2 roky

Datum expirace odpovida pouze pii doporuc¢eném uchovavani a neporuseném obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

e PE lahev KabiPac (nizkohustotni polyetylénova ldhev — LDPE), uzaviend eurouzavérem (pryzovy
disk a plastovy uzaveér), Stitek s potiskem, kartonova krabice.

Velikost baleni:

Glucose Fresenius Kabi 5%, Glucose Fresenius Kabi 10%:

10 x 100 ml, 20 x 100ml, 40 x 100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000
ml
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o Vak freeflex (polyolefin) se dvéma porty, kartonova krabice

o Vak freeflex plus (polyolefin) se s infuznim portem a s bez-jehlovym vstupem, kartonova krabice
Velikost baleni:

Glucose Fresenius Kabi 5%, Glucose Fresenius Kabi 10%:

40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml, 40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml, 20
x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml, 8 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

Glucose Fresenius Kabi 5%:_

e Vak freeflex ProDapt (polyolefin) s infuznim portem a s adaptérem pro injekéni lahvicku, kartonova
krabice:

Velikost baleni:

40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml, 40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x

100 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Névod pro pouzivani vaku:

Sejméte prebal, dbejte, aby nedoslo k poruseni vnitiniho obalu.

Kompatibility s jinymi Iéky v pfipadé, Ze se k roztoku ptidavaji, ma byt pfedem ovéeteny.

Smés pripravena smichanim s jinymi 1é¢ivy ma byt podana okamzité.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Glucose Fresenius Kabi 5%: 76/366/96-A/C
Glucose Fresenius Kabi 10%: 76/366/96-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 6. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 12. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.3.2024
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